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ABSTRAK 
UJJ BANDING KIT RIA T, PROOUK PRR-BAT AN S ISTJ;;M "COATED TUBE" OENGAN 
PROO UK IZOTO P-H UNGARlA. Radioim1111111oassay (RIA) rncrupakan tekn ik analisis yang didasarkan 
pada prinsip immunologi dan menggtuiakan perunul radioakri f sehingga cuplibu clalamjwnlah kccil mudah 
didctcksi scr1a spcsifi.k karcna didasarkan pada reaksi immw1ologi yditu ke1ika 1erjadi ikacan antigen antibodi 
yang spcsilik ban ya untuk antigen tcrtcnru saj a. Teknik ini dapat digunakan untuk pcncmuan kadar T 3 
dalam serwn yang mempunyai matriks yang komplck dan kadar yang sangac bervariasi. Triiodotironin (T 3) 
adalall salah satu hormon yang dickskrcsikan oleh kclcnjar tiroid. Telah <lilakukan pcnelitian tcntang uj i 
banding Ki t RIA T~ produk PRR-BATAN sisteo1 "co(l{ed ruhe·• dcngan produk lzotop-Hungaria sebagai 
Gold sumdard, tujuannya untuk mclihat kesesuaian pengukuran kadar T, dcngan cara mcmbandingkan hasil 
analisis mcnggunakan kit RIA T; produk PRR-BI\TAN sistcm '·coared rubt!' dengan produk lzotop Hungar ia 
terhadap 273 sampcl yang bcrasal dari polikl inik PTKlvfR-BATAN Pasar JlUn'at. Hasil uji assay dari kedua 
kit tersebul dipcrolch 185 smnpel negatip hipotiroid (rrue negarive), 30 sampel positip hipotiroid (true 
posirfre), 17 srunpcl fi,/se positip hipotiroid dan 41 sampcl false oegatip hipotiroid Scdang untuk sampel 
hipeniroid dipcroleh hasil 207 sampel ncgatip hipertiroid (rrue negati,'e), 41 sampel positif bipcrtiroid (rrue 
posirive), 20 sarupel fulse positip hipcrtiroid, clan S sampclfi,!se negatip hipcrtiroid. Hasil uji banding kit RIA 
T 1 didapatkan nilai diagnosric sensirivity sebesar 42.25% dan diagnostic speciviciry sebesar 9 1.58 % untuk 
pengukuran sampel hipotiroid, didapatkan diagnrwic semilivity sebesar 89,13% dan diagnostic speciviciry 
~cbcsar 9 1,18 % untuk pengukuran sarnpcl hipertiroid sehingga kualitas Kit RJA T 3 produk PRR-BATAN 
sistcm "coated lube" belum sama dengan produk dari 17.otop Hungaria. 
Kaw Kunci: Kil, Ts, RIA. uji banding 
A BSTRAC T 
COMPARA TION STUDY PER FORMANCE OF THE Tr RIA KIT PRODUCT R Y PRR-BATAN 
COATED TUBE METHOD AND PROD UCT B Y IZOTOP HUNGAR Y. Radfoimmt1t1oassc,y (RIA) is an 
anal)11ical technique based on the pri1tciples of' i1111nunologv reaction and the 11.~·e of a radioactive tracer that 
spec:in1e11t in ti s,na/1 uun1ber <>.f easily detccred and it is based on specific inununological reac1ion u11icl, 
occurs antigen binding a111ibody spedflc to a particular antigen. This tedmique can he used for 
detern1i11ation o/T1serun, levels of in 1he 111atri'f has a ve-,y com11lex and vorie,i levels. Triiodo1hyro11i11e ( T; 
) is <lite' qf the ltornu>n,>s excreted b;1 the thyroid gland A stud)' concerning the con1parativc pe,formed of the 
T.,- RI.A Kit prod11ct by PRR-BATAN coated tube method and producl by lzotop-Hungary as rhe Gold 
sta11dard had been ca,ried olll. The objective is 10 know the conformance of the T; le,·el.v measuremcms by 
comparing the results of the assay using T3-RJA kit product by PRR-BATAN ,md producr by f:otop 
Hungary in 1<i1ich performed to 273 samples from P7KMR SATAN Pasar Juuwt. The results of these 
san1p/es t1ssa;· )t'as obtaint-'d that 185 san1p/es are found as a neKafi},•e lryporhyroid (true ne,:ath•e), 30 
.rnmples as a posirive hypolltyroidism (rn,e positive). 17 as a (false) positive samples and 41 samples as a 
(false) negarive hypothyroid. Jn ,.1,ile of the other samples assay was obruined that 207 samples arefi>und 
as a true negatii•e hyperthyroid, 41 sa,nple.r; as a 1n1e positive hy11ertl1)1roidisn1. 20 sa,nples as a /Clise positive 
hypenhyroidism. and 5 samples as a.false negative h)'Perrhvroidism. Results of the compt,rari,·e conformance 
tests T,-RIA kit PRR-BATAN coa1ed tube method obtained that value o(the diagnostic se11sirtvity wasfound 
42.25% and 1lu..t diagnoxlic s11ecivici1y 11csfou11d 91.58%/or 1he hypothJ,roid san1ples 111easure1nc11t and the 
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other ohtained thal the dia~nosric s ensitivif)' H'US found 89.13% and 1/u:. dias.:nostic specivicity u•a.s found 
91.18%.for the hyperthyroidism samples mea.mremc111 so concluded tha1 the T,-RIA kit product by PRR-
BATAN has 1101 been equal qualitv m the T,RIA kit product by l:otop Jlunga1y. 
~~•'Otds: Kit. T,. RIA. comparison studv 
P.ENDAHULUAN 
Triiodotironin (T3) adalah salah satu 
aormon yang diekskresi oleh kelenjar tiroid. I 3 
.:ianggap sebagai molek1.ll bio logis yang paling 
iliif yang diproduksi bingga sekitar 80% 
:nelalui deiodinasi telraiodotironin (T ,) di 
uilam jaringan pberiphcra1·1IJ. Tiroid adalab 
..Jab sant kelenjar endokrin dengan berat 
orang lebih 2-3 !,'Tllm pada aoak dan 18-20 
~ pada orang dewasa. Kelenjar m1 
.:;iemukan pada leher berbentuk seperti kupu-
li;Jpu. Honnoo T 3 dalam sernm normal berkisar 
mlara 1,4 - 3,3 nmol/L untuk wanita dan 1,0 -
: 6 nmol/L untuk pria. Jika fungsi kelenjar 
.iid terganggu maka sirkulasi hormon tiroid 
- dan T.) dalam darah akan lidak normal, 
tdlingga akan menyebabkan bebcrapa penyakit 
uibat gangguan tiroid seperti: gangguan pada 
· n. a bortus cac.at ba waan, retardasi mental. 
tub kelumpuhan clan kerdil. 
t...eridaknormalan terscbut pada anak-sekolah 
l ditunjukkan dcngan prestasi dan IQ anak 
'Q,l]g kurang, sedangkao pada orang dewasa 
lb!>at menyebabkan gangguan pada gondok 
dm Segala jenis ko~b_kasi nr~ bahkan sampai 
l:f}ad1 kankcr kclenpr l1r01d·r, .. . J 
Keberadaan T; secara signifik'llll 
d:.i.etahui pada daerah elllhFroid, clan total 
iucar T3 clapat digunalrnn umuk skrining 
dap gangguan tiroid selelah dilak,1kan 
emgan beberapa pcnguj ian. Untuk 
menentukan kadar hormon T3 pada kelenjar 
'id diperlukan suatu metode yang dapat 
.ai.gukur jumlah hormon dalam konsentrasi 
g sangat kecil, salab satunya adalah dcngan 
m:,,:,nggunakan teknik radioi111mu11oassay 
!A}. ftl 
Radioimmunoassay {IUA) adalah 1cknik 
m.ilisis atau pengul<urao yang didasarkan pada 
=ksi immunologi yaitu reaksi antigen dan 
mribodi dengan menggunakan radioisotop 
>dlagai perunut, sehingga nmdah dideteksi. 
;eknik RIA dikembangka11 o leh Yalow & 
Berson didasarkan pada reaksi kompetisi 
mtara antigen bertanda radioak1if (Ag*) dan 
.llltigen lak bertanda (Ag) yang terdapat dalam 
.:uplikan/standar tcrhadap antibod i yang 
. Banding K.!T RlA T3 ... 
jLUnlahnya terbatas. Dalam anaJisis kuantitatif 
jumlab antigen bcrtanda dru1 antibodi adalah 
tetap, maka jumlah antigen tak bcrtanda yang 
ada dalam staodar bervariasi. Makin banyak 
amigen tak bert.anda (Ag) yang ada dalam 
cuplikan/standar, makin sedikit kompleks Ag*-
Ag yang terbcntuk. Banyaknya Ag*-Ab yang 
tcrbcntuk diukur dengan pencacah gamrna·l-ll 
Pada leknik R.li\, setelah kcsetimbangan 
reaksi dicapai, maka perlu dilak-ukan tahap 
pemisahan ketika ligan ya ng terikat dan yang 
bebas harus dipisah.kan. Ada dua sitern 
pemisahan pada teknik RIA yaitu percaks i 
pemisah fasa cair dan pereaksi pemisah fasa 
padat. Pereaksi pemisab fasa cair misalnya 
larntan polietilen glikol (PEG) sebagai 
pengendap namun cara ini sudah ditinggalkan 
karena pengerjaannya kurang effisien. Sedang 
pereaksi pemisah fasa padat dilakukan dengan 
mengimobilisasi antibodi ke fasa padat. 
misalnya magnctig, polistiren bead (co(l[ed 
head) atau tabung polistiren (coared rube). 
Tcknik RIA sangat tepal digunakan 
untuk mcudeteks i adanya hormon Tl pada 
kclcnjar tiroid dalam tubuh pasien sccara 
invilro dengan mudah, sederhana, sensitif dan 
mempunyai ketelitian tinggi serta spesifik 
karena me11ggu11aka11 antigen yang ditanda i 
dengan radioaktif. Pada tek.nik m1 
menggunakan sistcm pemisah fasa padat yaitu 
dengan menempelkan anlibodi kedalam tabung 
reaksi pol istiren berdasar bintang (coared 
tube), karcna dengan metode ini pengerjaan 
mudah, cepat, scdcrbana dan effisicn . 
Konsentrasi T3 yang terdapac dalam samfel 
dapat dih itung dengan rnmus di bawah ini: r• 
o/o(B/T) = Cacahan fa$¢ tcrika t-BG X lOOo/o (I) 
Cacahan total- BG 
o/o(NSB) = Cacahan fase terikat-CG X 1 OO% (2) 
cacahan total% 
Kespesifikan adalah suatu ukuran yang 
mcnunjukkan seberapa 1inggi 11ilai 
kemungkinan terjadinya positif semu (false 
positip) dan negatip semu (false negalip) dari 
suatu metode assay mcnggunakan reaks i 
tcrtcotu. Kespesifika n dan kesensitivitasan dari 
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suatu produk Kit RIA dapat ditentukan dengan 
menggunakan rnmus yang diambil dari Tabet I 
di bawah ini yakni Tabet 2><2 (two time /wo 
table) dengan menga nggap suatu pereaksi yang 
dianggap handal, da lam ha! ini Kit RIA T 3 
produk lzotop Hungaria dianggap sebagai gold 
standard [5.6]. 
Tabel I. Tabet 2 x 2 (two time two tabel) 




p N .lun1lah 
Kit RIA 
T1 PRR 
p TP FP SpO 
N FN TN Sn 
Jumlab Sd Sr Su 
Catatan: 
P = Positip 
N ~ Ncgatip 
TP = Positif nyata (true positives) 
PP = Positip semu (false positives) 
TN = Negatip nyata (h·ue negatives) 
FN = Negatip semu (false negatives) 
Sd =TP + FN 
Sr = FP - TN 
SpO =TP + FP 
Sn -FN+TN 
Su = Jumlah tota l 
Untuk menilai kinerja dari suaru produk Kit 
RIA maka digunakan parameter DiC1gnostic 
Sensi1ivity dan Diagnoslic Specivicity yang 
dapat d ih itung menggunakan rumus sepeni di 
bawah ini. 
TP 
Diagnostic Sensitivity= TP + FN x 100% 
TN 
Diagnostic Specivicity =TN _ FP x 100% 
Sesuai dengan tugas pokok PRR-
BA TAN yaitu melaksanakan pendayagunaan 
dan pcngembangan teknologi p roduksi 
radioisotop dan radiofarmal<a termasuk di 
dalamnya adalab pengembangan Kit RlA dan 
salab satuuya adalab adalah kit T3. Tujuan 
dari penelitian ini adalah mclihat kinerja kit T 3 
produk PRR-BATAN sistem "coate.d tube" 
dengau cara membandingkan basi l penguj ian 
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dari laboratotium PTKMR BATi\N Pasar 
Jum 'at yang menggunakan kit T 3 komersial 
produk dari lzotop liungaria scbagai gold 
standard terhadap sampcl yang sama. 
Dalam maka lah ini akan dilaporkan 
tentang basil-basil yang telah diperoleh dalam 
penelitian uji banding kit RIA T, sistem 
"coated tube" produk PRR-BAT AN dengan kit 
T 3 produksi lzotop Hungaria. 
METODE 
Bahan yang digimakan: kit RIA T3 produksi 
PRR-BATAN sistem "coated Jube", kit RIA T3 
impor dari Hungaria (Izotop), sampel serum. 
Alai yang digunakan adalah pencacab gommC1 
(GC1mma Management System, GMS). pipe! 
eppendorf, alat pengaduk (mullimix dan 
vorrex), shaker. 
Uji Banding Kit RIA T 3 sistem "coated 
tuhe"" 
I. Pengumpulan sampel serum darab pasieo 
tcrdiri dari pasien normal, H ipotiroid dan 
Hipertiroid dari polikl inik PPTA-BAT AN 
Pasar Jum'at. 
2. Uji banding kit RIA T3 produksi PRR-
BA TAN dengan kit RIA T3 lzotop 
dilaksanakan di Laboratoriurn Radioassay 
Radiofarrnaka PRR-BATAN dan 
laboratorium TNK PTKMR BATAN-
PASAR JUM'AT pada sampel yang sama 
dengan menggunakau kedua protokol assay 
di bawah in i : 
Protokol Pcngujian kit RIA T3 PRR-
BA TAN sistem "coated tube" 
Tabuog coo,ed tube (CT) tandai 
dengan pemberian nomor secara berurut. 
Sejwnlah 50 µ L Jarntan standar T, dengan 
konsentrasi 0. I, 2, 3. 5 dan IO nmol/L 
ditambahkan ke masing-masing tabung CT 
yang telah diberi nomor urut dari SI s/d S6. 
Kemudian seiumlah 50 µL Jamtan sampel 
ditambahkao kc masing-masiog tabung CT 
mulai dari urutan S7, S8, dan seterusnya. 
Sejumlah 50 ~LL larutan perunut dengan 
aktivitas = 30.000 cpm d itambahkan kc scmua 
tabung CT dan tabung untuk pcninut total 
(TRA). Sejumlah 250 µL buffer tris HCI 0, 15 
M, pH 8,25 ditambahkan ke masing-masing 
tabung CT. Campuran diaduk dengan alat 
vortex hi11gga homogen dan di inkubasi selama 
2 jam pada suhu ruaogan sekitar 25 °c sambil 
dikocok denga n shaker dengan kecepatan 200 
Trini.ngsih. et al ( 14 7 - 152) 
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RPM. kemudian tabung CT didekantasi dan 
tur denga n alat pcncacah Ganuna selama I 
menit. Hasil pengmnalan dari tabung oo. I s/d 
dan seierusnya kemudian dihitung n ilai % 
T menggunakao program RIAIIRM A yang 
' terdapa l di dalam a)at pencacah GMS. 
perhitungan untuk 1abung no. I std 6 
•nm:iakan untuk kurva standard % BIT Vs. 
S,clQ>lmtrasi scperti terlihat pada Gambar I 
bab hasil dan pernbaliasan. 
kol Pengujian kit RIA T 3 lzotop 
.mg COC1ted tube (CT) tandai dengan 
:ierian nomor secara berurnt. Sejumlah I 00 
.i.rutan s tandar dengan konsentrasi 0. 0,5. 
3. 6 dan I 2 nrnol.lL ditambahkan ke 
:og-masing tabung CT yang telah diberi 
_r.,.,.. dari SI s.ld S6. Scjumlah I 00 µ L larutan 
lma:riel ke ditambabkan ke masing-niasing 
g dari S 7, S8 dan seterusnya. S~jurnlah 
µL larutan perunu( dengan aktivitas ± 
000 cpm ditambahkan ke semua tabung 
dan tabung untuk perunut total (TRA). 
olilllah I 000 .u L larutan anti scrum 
en!!aikkan kc dalam semua tabung kccuali 
g TRA, campuran d iaduk dengan alat 
~ hingga homogen dan diinkubasi selama 
:am pada suhu ruangan (25 °q serta diaduk 
-=oggunakan a lat shaker pada kecepatan 400 
Tabung CT didekamasi kemudian diukur 
lllmgan a lat pencacah Gamma (GMS) selama J 
men.it. Hasil pengamatan dari tabung no. I s/d 
Jan sctcn,snya kcumdian dihiruog oila i % 
T mcnggunakan program RIA/IRMA yang 
tadah terdapa1 di da lam alat pencacah GMS. 
3Sil perhitungan uotuk tabung no. I s.ld 6 
gunakan un tuk kurva standard % BIT Vs. 
onsentrasi seperti terlihat pada Gambar 2 
w1a bab hasil dan pembahasan. 
HAS1L DAN PEMBAHASAN 
Hasil kurva standar kit RI A T 1 sis tern 
'OOted tube" PRR clan kit RIA T 3 Jzotop yang 
.!idapatkan masing-masing seperti terlihat pada 
..ambar I dan Gambar 2 di bawah ini. 
l.lji Banding KIT RlA T3 . . 
Konsentrasi nmol/l 
Gambar I. Kurva standar kit RIA T,PRR 
T ingkat kepercayaan kurva standar kit RIA T, 
produk PRR dan produk lzotop dapat 
dikatakan sama, hal ini dilihat dari nilai 
regrcsi linear (R: 0,997). 
y = -7,64x + 58,24 
~~-~,~9~73~~~~ 
Konsentrasi standar nmol/L 
Gambar 2. Kurva standar kit RIA T3 lzotop 
Dengan mcngguna kan Kurva standar 
masing-masi ng (Ga mbar I dan Gambar 2) di 
atas konsentrasi dari sampel dapat diukur dan 
dikctahu i nilainya. 
Sampel tersedia dalam bencuk scrum 
darah sebanyak 273 sampel yang berasal dari 
poliklinik PTKM R-BATAN Pasar Jum'at. 
Sejumlah 273 sampel tersebut telah dilakukan 
penguj ian dengan mengguoaka n kit RIA T; 
produk PRR-BA TAN (loka l) clan kit Izotop 
(komersial, impor) dengan has il 185 sampcl 
negatip (true negC1tive), 30 sampel positip 
hipotiroid (true positive), 41 sampel .false 
negative hipotiro id dan I 7 sampcl false 
positive b.ipotiroid, sedangkan untuk sampel 
hipertiroid diperoleh 207 sampcl negarip (true 
negative), 41 sampel positip hiper(iroid (true 
positive), 5 sampel false negative hipertiroid 
dan 20 sarnpeljc,lse positive h ipertiroid. 
Dari data-data di a1as kcmudian 
dilakukan perhitungan unruk mcocntukan ni la i 
diagnostic sensitivity clan diagnostic specivicity 
dan hasilnya menunjukkan ba hwa untuk assay 
sarnpel hipoti.roid kit RIA T3 prod\Jk PRR-
150 
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BAT AN mempunyai diagnostic: sensitivity 
42.25% dan diagnostic specivicity 91,58 % 
sedangkan untuk assay sampel hipertiroid 
diperoleh nila i diag11ostic sensitivity 89,13% 
dan diagnostic specil'ici~y 91, 18 %. Dari hasil 
nilai diagnostic specivicity menunjukkan 
bahwa kualitasnya masih rendab karena kinerja 
suatu Kit RIA dikacakaa baik kual itasnya 
apabila ni lai diag11ostic se11sitivi~i' dan 
diagnostic specivici~ dapat dicapai lebih dari 
90%. 
Dari data hasil perhicungan di atas 
meaunjukkan bahwa kualitas kit R.JA T3 
produk PRR-BATAN belum sama dengan kit 
produk komersial lzotop-Hungaria karena 
rnasih tampak adanya .fi.ilse negative danfalse 
positive. Oleh karena itu masih diperlukan 
penelitian lanjutan sebingga/alse negative dan 
falw positive yang ada bisa ditiadakan 
sehingga kuatitas Kit T3 produk PRR-BATAN 
mempunyai kualitas yang scjajar dengan Kit 
produk komersial dari negara lain. 
Hasil assay dari sampel yang sama 
dengan menggunakan kit T3 produk PRR-
BATAN dan Kit T3 produk lzotop Hungaria 
dapat disajikan sepcrti pada Tabel 2 dan Tabel 
3 di bawah ini. 
Tabel 2. Perbandingan hasil penguk\lran T3 
untuk sampcl hipot iroid menggunakan kit RlA 
T, produk PRR dengan kit RlA T, prodttk 



























Tabel 3. Perbandingan pengukuran T 3 untuk 
sampel bipertiroid denga11 kit RlA T 3 produk 
PRR dengan ki1 RIA T3 produk lzotop 
sebaga i Gold srandard. 
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Kit RIA 




T 3 PRR 
Hipertiroid 41 20 61 
+ 
H ipertiroid 5 207 2 12 
Jumlah 46 227 273 
Dari Tabel 2 di atas diperoleh hasil 
untuk hipotiroid 30 sampcl true positif, 185 
sarnpel tn,e negatif, 17 sampel false positip 
dan 4 1 sampel.fa/se negatip dengan diagnostic 
sensitivity rem/ah ya itu 42,25% dan diagnostic 
specivic-ity scbesar 9 I ,58 % ha! ini disebabkan 
karena konsentrasi dari sarnpel hipotiroid 
sangat rendah yaitu ::: I wnoVmL sehu1gga kit 
IUA produksi PRR 01asih k'llrang sensitif 
terhadap sampel denga n konsentrasi rendah 
Dari Tabel 3 di atas dipcroleh hasil 
untuk hiperriroid 41 sampel tme positif, 207 
sampel true negatif, 20 sampel false positip 
dau 5 sampelfalse negatip sehingga didapatkan 
diagnostic sensitivity sebesar 89,13% dan 
diagno.Hic specivicity sehesar 91,18 % kit 
RI/\ T3 sensicif untuk konsentrasi sampel yang 
Linggi seperti hipcrtiroid. 
Namun apabila dilihat dari protokol 
pengukman T1 dengan kit RIA T3 produk PRR 
maka dalam assay nya hanya memcrl ukan 
volume sampel dan perunut yang lebih sedikit 
jika dibandingkan dengan kit RIA T3 lzotop, 
demikian balnya pada Labap pencucian 
sebingga pada assay T3 menggunakan protokol 
kil RIA T 3 akan dihasilkan limbah rad ioaktif 
yang lebih sedikit. 
Dari hasil kegiatan penelitian uji 
banding di atas tampak bahwa kualitas kit RIA 
T 3 produk PRR-BATAN sistem '·coated tube" 
masib perlu ditingkatkan kualitasnya dengan 
mempelajari faktor-faktor yang dapat 
mempengaruhi terhadap hasi I assay scbingga 
diharapkan kinerja untuk assay dari Kit RlA 
produk PRR-BA TAN dapat sejajar dan 
bersaing dengan produk komersia l dari negara 
lain. 
Triningsili,et a/ (147- 152) 
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KESIMPULAN 
T dah dike111bangkan kit RIA T3 dcngan 
sistem "coated tube" di PRR-BATAN, yaitu 
antibodi diimobilisasikao ke s is tem pcndukung 
padat. Dari hasil penelitian uj i banding Kit RIA 
T1 dapat disimpulkan babwa Kil RlA T, 
produk PRR-BATAN siste111 "coated tube" 
kualitasnya belum sama dengan kit RI A T 3 
pro<lu k l zotop Hungaria yang ditunjukkan oleh 
nilai diagnostic sensitil'iry sebesar 42,25% ( 
masih rendah, kurang dari 90%} dan 
diagnosric spesil'icily sebesar 91,58% untuk 
sampel hipotiroid, sedangkan unruk sampel 
rupc1iiroid nilai diagnosric sensiriviiy sebesar 
89, I 3% dan diagnosric spesiviciry sebesar 
9 1,1 8% 
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